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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o zmiane w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu dotyczacego produktu Tyverb
(lapatynib)

W dniu 15 listopada 2012 r. firma Glaxo Group Ltd. oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o zmiane pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Tyverb polegajaca na dodaniu wskazania do stosowania
w skojarzeniu z paklitakselem w leczeniu przerzutowego raka piersi.

Co to jest lek Tyverb?

Tyverb jest lekiem zawierajgcym substancje czynng lapatynib. Jest dostepny w postaci tabletek.

Lek Tyverb stosuje sie w skojarzeniu z kapecytabing lub inhibitorem aromatazy (innymi lekami
przeciwnowotworowymi) w leczeniu pacjentek z rakiem piersi, u ktérych stwierdzono wystepowanie
duzych ilosci receptora HER2. Oznacza to, ze nowotwor wytwarza duze ilosci specyficznego biatka o
nazwie HER2 (znanego takze jako ErbB2) na powierzchni komdrek guza. Lek Tyverb stosuje sie, kiedy
rak jest zaawansowany lub przerzutowy. Okreslenie ,zaawansowany” oznacza, ze nowotwor zaczat sie
rozprzestrzeniaé, a okreslenie ,przerzutowy” oznacza, ze rak rozprzestrzenit sie juz na inne czesci
organizmu.

Produkt Tyverb jest zarejestrowany w UE od czerwca 2008 r. Lek uzyskat ,warunkowe” pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, poniewaz oczekuje sie na wiecej danych dotyczacych tego leku. Lek Tyverb
jest dostepny we wszystkich panstwach czionkowskich UE.

W jakim celu miat by¢ stosowany lek Tyverb?

Lek Tyverb miat by¢ takze stosowany w skojarzeniu z paklitakselem (innym lekiem
przeciwnowotworowym) w leczeniu pacjentek z przerzutowym rakiem piersi z nadekspresjq receptora
HER2 w guzie.
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Jakie jest oczekiwane dziatanie leku Tyverb?

Lek Tyverb w skojarzeniu z paklitakselem ma dziata¢ w ten sam sposdb jak dziata w obecnie
istniejgcym wskazaniu. Lapatynib, substancja czynna leku Tyverb, nalezy do grupy lekow o nazwie
inhibitory kinaz biatkowych. Zwigzki te dziatajg poprzez blokowanie enzymoéw o nazwie kinazy
biatkowe, ktore znajduj sie w niektdrych receptorach obecnych na powierzchni komdrek
nowotworowych, takich jak receptory HER2. HER2 to receptor naskdérkowego czynnika wzrostu, ktory
bierze udziat w pobudzaniu niekontrolowanych podziatéw komérkowych. Poprzez blokowanie tych
receptorow lek Tyverb pomaga w kontrolowaniu podziatow komdrkowych. Receptory HER2 wystepujg
w okoto jednej czwartej nowotwordw ztosliwych piersi.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Firma przedstawita dane z jednego gtéwnego badania z udziatem tacznie 444 pacjentek z
przerzutowym rakiem piersi z ekspresjg duzych ilosci receptora HER2. W badaniu poréwnano lek
Tyverb z placebo (leczenie obojetne) podczas stosowania obu zwigzkdéw w skojarzeniu z paklitakselem.
Gitéwna miarg skutecznosci byt catkowity czas przezycia (diugos¢ czasu, ktéry pacjentka przezyta).

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany po 90 dniu procedury. Oznacza to, ze CHMP ocenit dokumentacje
przedstawiong przez firme i sformutowat liste pytarn. W momencie wycofania wniosku CHMP byt w
trakcie przeprowadzania oceny odpowiedzi dostarczonych przez firme na liste pytan. Po dokonaniu
przez CHMP oceny odpowiedzi firmy na liste pytan pewne kwestie wcigz pozostawaty nierozwigzane.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
odpowiedzi firmy na liste pytan CHMP i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Tyverb nie moze by¢
zatwierdzony w leczeniu przerzutowego raka piersi w skojarzeniu z paklitakselem.

CHMP zgtosit zastrzezenie, ze na podstawie gtdwnego badania, w ktorym poréwnano lek Tyverb z
placebo nie mozna wyciggna¢ wnioskow dotyczacych poréwnania leku Tyverb z innymi zatwierdzonymi
rodzajami leczenia. W szczegdlnosci Komitet nie mdogt wykluczyé mozliwosci, ze terapia skojarzona
lekiem Tyverb i paklitakselem jest gorsza niz standardowo stosowane leczenie skojarzone
trastuzumabem z paklitakselem. Kwestia ta mogtoby zostac rozstrzygnieta poprzez przeprowadzenie
badania poréwnawczego.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku wedtug CHMP firma nie wyjasnita zastrzezen i nie mozna
byto w odpowiedni sposéb oceni¢ stosunku korzysci do ryzyka produktu Tyverb stosowanego w
skojarzeniu z paklitakselem w leczeniu przerzutowego raka piersi.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma podata, ze podstawg decyzji o
wycofaniu wniosku byta opinia CHMP, ze brak badania poréwnujgcego lek Tyverb z innym rodzajem
leczenia utrudnia odpowiednig ocene stosunku korzysci do ryzyka u pacjentek w Europie w
proponowanym wskazaniu do stosowania.

Pismo powiadamiajace o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/03/WC500124298.pdf

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,leczenia ostatniej szansy”?

Firma poinformowata, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentek obecnie bioracych udziat w badaniach
klinicznych z lekiem Tyverb.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby dokfadniejszych informacji o leczeniu,

nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Jakie sa skutki dotyczace stosowania produktu Tyverb w skojarzeniu z
kapecytabing lub inhibitorem aromatazy?

Nie ma zadnych skutkéw dotyczacych stosowania leku Tyverb w zatwierdzonych wskazaniach.

Petna tres¢ Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego dotyczacego leku Tyverb znajduje
sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports.
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